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ОБЛАСТЬ ПРИМВНЕFIИЯ
Инструменты I\{едицинские хирургические предназначенные для FIадре-

за, рассечения мягких тканей и сосудов при хирургических вмешательствах, и
прочиХ всевозмоЖных медицинских манипуляций (далее - изделия).

Изделия применяIотся в разлиLIных отраслях медицины: общей, абдоми-
нальной и торакальной хирургии, нейрохирургии, миIФохирургии, LIелюстно-
лицевой и эстетиLIеокой хирургии, офтальмологии, оториноларингологии, уро-логии, стоматологии, ветеринарии, патологичесtсой а}Iатомии и в других обла-
стях хирУргии, а TaIO(e для f.ехнI4LI9ского применения.

В зависимости от назначения издеJlия изготавливаIотся слелуIощих ви-
дов:
- скальполь одноразовый стерильный;
- скальпель многоразовый;
- ручка скальпеля многоразовая;
- лезвие хL{рургиLIеское одFIоразовое стерлIлыiое.

переl прuл|еllеltuелt uзDелuit необхоDttлlо обязаmельно озlrtlколItlпll)ся с
н ос пхоя u4е й uнс пlру кцuе й.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИIО:
1. Изделия предназначены для использования mолько обученным

медицинским персоналом.
2. Типоразмер - номер скальпеля соответствуеттипоразмеру - номеру

лезвиJl.
З. РучrсИ скальпелЯ совместимы со всеми общеприFtятыми типоразмерами

- номерами лезвий с yLIeToM малой (NэЗ, JФ3L) и большой (М4, лb4L) .rрr.о.дr-
нительгlой характерис"гики.

4, ЛезвиЯ совместиМы со всеми общеприня"lыми ручками скальпеля.
5. Наименование, типоразмер (номер) изделия, ВИД, исполнениеииная

маркировка в соответствии с Ту, указаны на упаковке.
6, В зависимости от характера, назнаLIения и видамедицинских

манипуляций, выбрать вид инструмента И исполнение, обязаплельно у|lumывOя
номер JrезвиrI по типоразмеру и (или) номер ручки по присоединитеJlьным харак-
теристикам.

7. Убедиться, что индивидуальная упаковка }Ia стерильное изделие не по-
вреждена.

8" ВскрыТь индивидуальную упаковку обязсtплелl)ltо со сТороны указателя,
нанесенIlого FIa индивидуальнуIо упаковку типографским способом.

9, Осmоро'сно извлечь изделие из упаковки, осмотреть его FIa возможные
llовреждеrlия, несоотве,гствия и использовать по назначению:

- скальпель одноразовый и многоразовый в стерильном исполнении гото-
вы {t лрименению;

- скальпель одноразовый и многоразовый в нестерильном исполнении пе-
ред применением необходимо подвергнуть обязательной предстерилизационной
обработrси и с,терилизации согласIIо действуlощеti в уаIреждении нормативной
документации;

- лезвие хирургическое одноразовое примеFIяется совместно с ручкой
скальпеля путем присоединения лезвия к ручке скальпеля (на присоединитель-
ный выступ на ручке вставляется внутреннее отверстие лезвия до полной его



фиксации, что в сборе образует скzшьпель). Вншпtанuе: если одно или оба изде-
лия нестерильные, то ll9ред применением скаJIьпеJiь должен обязатеJIьFIо прой,ги
предстерилизациоFII]ую обработку и стерилизацию согласно действуrошей в

учр9ждении нормативноЙ докуп,IеtIтации.
10" После примеIIения:
- одноразовые изделия утилизируются согласно действующей в учрепце-

нии нормативной локуN4е[Iт ации
- многоразовые изделия подлежат обязательной предстерилизационной

обработrсе и стерилизации согласно действуlощей в уLIреждении нормативной
документации.

внимАниЕ!
- Изделия одноразовые только для одFIократного применения.

ПОВТОРНО IIЕ ИСПОЛЪЗОВЛТЪ !
- Если на упаковl<е неиl указания о ст9рильности (СТЕРИЛЬНО), то дан-

ное изделие является нестерильFIым и его применение при медицинских манипу-
ляциях возможно только после обяза,гельной предстерилизационной обработки и
стерилизации согласно действуrоrцей нормативной доtсументации!

- Стерильность изделия гарантирована, только если индивидуальная упа-
ковка FIe открыта и (или) не lIMeeT поврехtдений!

- Нестерильные, поврежленные или несоответствуIощие изделия исполь-
зовать при медицинских манипуляциях ЗАПРЕЩЕНО !

ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Изделия изготавливаIотся из мат9риалов, соответствуIощих требованиям

действуtощих на территории Республики Беларусь технических нормативных
актов.

Лезвия и многоразовые изделия изготавливаIотся из высококачествелtной
нержавеIощей или коррозионно-стойкой стали по ГОСТ 56З2.

Ручка скальпеJIя м[Iогоразовая изготавливается с малой присоедиtIитель-
ной характеристикой под Jф 3, ЛЬ ЗL и большой присоединительной характери-
отиtсой под Ns 4 и ЛЬ 4L.

Ручка скальпеля одноразовая изготавливается с малой под N93 и большой
под Ns4 присоединительной характеристикой.

ГIрисоединительные размеры ручек cooTBeTcTByIoT СТБ EN 27140,
Типоразмеры - номера лезвий изготавливаются всех общепринятых номе-

ров, применяемых в хирургической практиItи от номера б до номера 40.
Твердость рабочей LIасти лезвия 4З-6З HRC по Роквеллу ( или 4З1-866 по

Виккерсу).По согласованию с заказчиком допускается изготовление изделиЙ с
твердостыо, имеIощей другое значение,

Поверхность рабочей .lасти лезвия должна быть блестящей, без пятен и
коррозии.

РеlItущие кромки лезвия должны быть острыми по всей длине и не долж-
ны иметь треtцин, зазубрилl и выкрошенных мест.

Ширина режущей кромки лезвиrI не более З мкм.
СоединенL{е съеN4ного лезвия с ручкой скальпеля должно быть прочным и

надежным. Лезвие не дол)I(но сниматься с ручки скальпеля при приложении усИ-
лия не менее 98 Н.

Многоразовые изделия дол}Itны быть коррозионностойttими, в том LIИсЛе

rrри обработках дезиrrфицирующими, чистящими средствами и стерилизации.
Скальпель одноразовый может имеет шкалу для интраоперацинных

измерений на ру.111е. отметки и цифры, наносимые на ручку выполнены МеТо-

дом глубокого тисFIеI]ия и (или) литья. Шкала должна обеспечивать свобоДНОе



чтение всех элементов I]евооруженным глазом. Щлина шкалы не менее б см, це-
наделенI4я- 1мм.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Хранить изделия в веFIтилируемых крыl,ых сухих складских помещениях

вдалИ от солнеЧных JIучей и на расстоянии не менее 1 метра от отопительных и
нагреват9льныХ приборов при температуре воздуха от 0 С и до плIос 30ОС при
относительной вла}кFIости воздуха не более в0%. Воздух в хранящихся поме-
щениях FIe должен содержать коррозионно-активFIых примесей. Изделия хра-
I]ятся в упаковках предприятия-изготовителя на стеллажах, избегая деформа-
ции. Использовать изделие после транспортирования при минусоtsых темпера-
тур сл9дует, выдержав их в упаковке не менее 12ч, при комнатной температуро.

МВРЫ ПРЕДОСТОРОЖfitОСТИ :

Не использовать при нарушении целостности изделий (в т.ч. Ilовреждсllие,
коррозии, несоответствие и Т.д.) или индивидуальной упаковки) или с истекшим
сроком хранеFIия (годгrости).

упАковкА
Стерильltое изделие упаковано в иI]дивидуальнуIо упаковку с надписью

(СТЕРИЛЬНо)"
Групповая упаковка содержит о,г двух и более индивидуаJIьI]ых упаковок

или от двух и более нестерильньlх изделий, в зависимости от заявItи потребите-
ля.

транспортная упаковка содержит все вышеперечисленные вилы упаковок.
Все виды упаковок, в тоМ числе транспорТная, имеют маркировItу в соот-

ветствии с ТУ BY 690821649,007-2022
СРОК ХРАНЕНИЯ
ГарантиЙный срок храIIения (голности) - 5(пять) лет с даты, указанноli на

упаковке. ,Щля стерильных изделий-со д[Iя стерилизации, для нестерильны - с да-
ты изготовлеI]ия.

Гарантийный срок эксплуатации для многоразовых инструмеFIтов - 1

(один) год.
УТИЛИЗАЩИЯ:
Просроченные и использованные изделия, у,t,иJIизируются в соответствии

с действуrощей в учреждении нормативной документации;
ПРОИЗВОДИТЕЛЪ
Общество с ограниченной ответственностью <Бел-Медикон))

222з22, ул" Заславская, д. 2, городсttоЙ лоселок Радошltовичи, Молодечненский
район, Минская область, тел/ф +З15 176 555030, 555080
Эл е ктр о н гl ы Г,r адр е с : Ь е l - rn е d i kon @у an d ех. ru
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